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RESUMEN

Fundamento:El uso de bombas de infusión continua de insuli-
na (BICI) para la diabetes mellitus tipo 1 (DM1) se ha relacionado
con un mejor control metabólico al compararlo con las múltiples
dosis de insulina (MDI). Este mejor control puede traducirse en una
disminución de las complicaciones asociadas a la DM1 y por lo tan-
to una reducción de los costes asociados. Sin embargo el uso de esta
terapia ha quedado mermado, al menos en parte, debido a su mayor
coste inicial de adquisición. El objetivo del presente estudio fue esti-
mar las consecuencias clínicas y económicas del uso de BICI frente
a MDI a través de un análisis de coste-utilidad.

Métodos: Se adaptó un modelo matemático de simulación que
emplea datos clínicos y económicos de ámbito nacional, para simu-
lar las consecuencias clínicas y económicas a largo plazo de un
paciente con DM1. El horizonte temporal fue el de toda la vida del
paciente, incluyendo sólo costes directos sanitarios, y actualizando
tanto costes como beneficios a una tasa del 3% anual. 

Resultados:En el caso base los pacientes tratados con BICI
experimentaron una ganancia de vida de 0,890 años (p<0,05) y 0,852
AVACs (p<0,05). El tratamiento con BICI produce un coste medio
incremental de 25.523 ? (p<0,05) por paciente tratado, lo que nos
condujo a un ratio coste- utilidad incremental de 29.947 ?/AVAC [IC
95% (29.519, 30.375)].

Conclusiones: La mejora en el control glucémico en pacientes
con BICI  se asoció a una reducción del coste global del manejo de
pacientes con DM1,  y resultó tener una relación coste-utilidad favo-
rable al compararla con el tratamiento convencional MDI.

Palabras clave: Diabetes mellitus Tipo 1. Coste-utilidad. Bom-
bas de insulina. Modelo Económico.

ABSTRACT

Cost-Utility Analysis of Iinsulin
Pumps Compared to Multiple Daily

doses of Insulin in Patients with Type 1
Diabetes Mellitus in Spain

Background: The use of continuous subcutaneous insulin infu-
sion (CSII) for treating Type I diabetes mellitus (DM1) has been
related to better metabolic control  compared it to daily multiple
insulin injections (DMI) and thus  to  a lowering of the related costs.
However, this therapy is now being used to a lesser extent due, at
least partially, to the higher initial cost of purchase. This study is
aimed at estimating the clinical and economic consequences of
using CSII as compared to DMI by means of a cost-utility analysis.

Methods: A mathematical simulation model was adapted using
nationwide clinical and economic data to simulate the long-term cli-
nical and economic consequences for a DM1 patient. The time hori-
zon was the patient's lifetime, including only direct healthcare costs
and updating both costs and benefits at an annual 3% rate. 

Results: In the basecase, the patients treated using CSII gained
0.890 years (p<0.05) and 0.852 QALYs (p<0.05). CSII treatment
gives rise to an incremental average cost of 25,523 ? (p<0.05) per
patient treated, which gave us an incremental cost- utility ratio of
29,947 ?/QALY [CI 95% (29,519; 30,375)]. 

Conclusions: The improvement in the glucose control among
those patients treated using CSII was related to an overall lower cost
in the handling of DM1 patients, which was found to have a favou-
rable cost-utility ratio in comparison to conventional MDI treat-
ment.

Key words: Diabetes Mellitus Type 1. Cost-utility. Insulin
pump. Programmable implantable. Economic model.
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INTRODUCCIÓN

La diabetes mellitus (DM) es una de las
patologías crónicas que tienen un gran
impacto tanto a nivel social como económi-
co, suponiendo una importante carga para el
sistema sanitario1. Este hecho no se debe
exclusivamente a su alta prevalencia sino
que es consecuencia del riesgo asociado a
desarrollar complicaciones de carácter grave
o incluso la muerte. De hecho en España la
DM ha llegado a representar la tercera causa
de muerte entre la población femenina2.

Los pacientes con diabetes mellitus tipo 1
(DM1) han podido mejorar su control
mediante terapias intensivas de insulina, uti-
lizando múltiples dosis (MDI) o mediante
bombas de infusión continua de insulina
(BICI). En España la incidencia de la DM1
se ha estimado en torno a 11 ó 12 casos por
cada 100.000 personas año3. 

Introducidas hace 30 años como una alter-
nativa terapéutica a las inyecciones de insu-
lina, las BICI han sufrido una evolución que
ha conseguido que actualmente sea posible
disponer de dispositivos más pequeños y
seguros.

Varios estudios publicados recientemente
han demostrado que el uso de BICI está aso-
ciado a un mejor control glucémico, inclu-
yendo un menor número de eventos hipoglu-
cémicos comparándolo con las MDI4-7. Sin
embargo todavía es limitado debido princi-
palmente al requerimiento de una inversión
inicial mayor frente a las MDI. 

En el entorno actual, en el que se llevan a
cabo importantes esfuerzos por controlar el
gasto sanitario, la inversión en este tipo de
terapias debería estar justificada tanto clíni-
ca como económicamente. Hasta la actuali-
dad no se ha publicado en España ninguna
evaluación económica de la eficiencia del
uso de las BICI frente a las MDI.

El presente estudio pretende cubrir esta
laguna, adaptando un modelo de simulación

para pacientes diabéticos, con el objeto de
estudiar las consecuencias clínicas y econó-
micas a largo plazo del uso de BICI frente a
MDI en pacientes con DM1 en España,
mediante un análisis de coste-utilidad.

MATERIAL Y MÉTODOS

El modelo de CORE

Para poder estimar los costes y los benefi-
cios de las terapias comparadas a largo plazo
se proyectaron los resultados a través de un
modelo matemático. Los modelos son herra-
mientas flexibles que de forma simplificada
representan una realidad experimentada con
base a una teoría. Utilizar modelos de patolo-
gías en el ámbito sanitario ha sido amplia-
mente discutido y se percibe como una herra-
mienta útil para ayudar a la toma de decisio-
nes en situaciones de incertidumbre8-10.

Para llevar a cabo nuestro objetivo se
adaptó para el entorno español el modelo de
diabetes de CORE. El modelo de CORE ha
sido validado y ampliamente usado a nivel
internacional para la evaluación de diferen-
tes estrategias de tratamientos en pacientes
diabéticos. Por problemas de limitación de
espacio no es posible describir en profundi-
dad los detalles del modelo, por lo que nos
remitimos a dos publicaciones recientes en
las que se detallan tanto sus características
como la validación que se llevó a cabo para
estudiar su ajuste11,12.

A modo de resumen, el modelo simula los
principales acontecimientos que puede
sufrir un paciente con DM1 a través de dife-
rentes submodelos de Markov, que toman
datos clínicos y económicos de diferentes
estudios publicados y que relacionados entre
si simulan la evolución clínica de un pacien-
te con DM1, teniendo en cuenta tanto el per-
fil de riesgo de la población que se va a estu-
diar, como la estrategia de tratamiento que
sigue cada uno de los pacientes. En la tabla 1
se presentan los diferentes submodelos que
se incluyen en el análisis, así como los dife-
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rentes estados de salud que contemplan cada
uno de ellos. Las probabilidades de transi-
ción están basadas en diferentes estudios clí-
nicos13-17y varían con el tiempo y con el per-
fil de riesgo de la población de estudio.

Dado que el análisis que se pensó adoptar
fue el de coste-utilidad, a cada uno de los
estados de salud contemplados en los dife-

rentes submodelos se le asignó un valor de
utilidad. Para algunos de los estados de salud
no fue posible por lo que se optó por tomar
como valor por defecto el de un paciente dia-
bético sin complicaciones. En la tabla 2 se
presentan todos los estados de salud contem-
plados en los diferentes submodelos de Mar-
kov, así como el valor de la utilidad asociada
a cada uno de esos estados.
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Tabla 1

Descripción de los diferentes submodelos que simulan las diferentes patologías asociadas a un paciente con DM1
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Tabla 2

Valores de utilidades utilizados en cada uno de los estados de salud que contemplan los diferentes submodelos

(a) No se identificó un valor de  utilidad concreto por lo que se asumió el mismo valor que el estado de salud de Dia-
betes sin complicaciones.



Las terapias comparadas

El Diabetes Control and Complications
Trial (DCCT)18 demostró que la terapia
intensiva, bien por inyecciones múltiples o
bien por infusión subcutánea con bomba
externa, retrasaba la aparición y demoraba el
progreso de las complicaciones diabéticas
en comparación con la terapia convencional. 

El estudio EDIC19, que representa 8 años
adicionales de seguimiento del DCCT,
demostró que a lo largo del tiempo los nive-
les glucémicos de los pacientes en terapia
convencional comenzaron a disminuir mien-
tras que los del grupo que recibió terapia
intensiva aumentaron. En general, los nive-
les glucémicos de ambos grupos se fueron
igualando a los 8 años del estudio. No obs-
tante, a pesar de esa similitud en los valores
glucémicos, los pacientes que formaron el
grupo de terapia intensiva presentan a largo
plazo mayores beneficios en términos de
protección renal. Por ello, la conclusión fue
que los beneficios de una terapia intensiva
frenan la progresión de la enfermedad renal
muchos años después de que el intensivo
control glucémico haya finalizado.

Tanto el DCCT como el EDIC no fueron
estudios diseñados para comparar las dife-
rencias en los resultados proporcionados por
el uso de BICI frente a DMI, sino para com-
parar la terapia convencional frente a la tera-
pia intensiva, por ello para el presente estu-
dio la mejor evidencia disponible fue un
metanálisis que comparaba directamente el
uso de BICI con DMI7 publicado en 2003, y
que recoge 52 estudios con un total de más
de 1.500 pacientes diagnosticados de DM1. 

En dicho meta-análisis se concluye que el
uso de BICI frente a DMI mejora el control
de la HbA1c en un 1,2%, aunque también se
asocia con una ganancia de peso, reflejada
en un aumento del índice de masa corporal
(IMC) de 1,03 kg/m-2.

Con respecto al riesgo de sufrir eventos
hipoglucémicos así como la tasa de eventos

de cetoacidosis este meta-análisis concluye
que el uso de BICI no parece estar asociado
a un mayor riesgo de sufrir ninguno de estos
eventos7.

Dicho meta-análisis7 presenta diferentes
limitaciones, tal y como argumentan sus
autores. Por un lado, la mayor limitación es
que gran parte de los estudios que se con-
templan en el mismo fueron llevados a cabo
antes de 1987 y por lo tanto utilizan tecnolo-
gía que ha quedado obsoleta. Por otro lado,
por problemas de la heterogeneidad de la
información disponible, en algunos aspectos
no es posible alcanzar conclusiones robus-
tas, como es el caso del riesgo de eventos
hipoglucémicos o del riesgo relacionado con
el número de eventos de cetoacidosis.

Población de estudio

Se llevó a cabo una simulación con una
cohorte hipotética de 1.000 pacientes con
cada una de las dos terapias contempladas en
el modelo. A esta cohorte se le asignó unas
características demográficas basales, facto-
res de riesgo y complicaciones previas, obte-
nidas a partir de datos observacionales del
registro de pacientes en tratamiento con
BICI que se lleva a cabo en Cataluña desde
1998-200420 (tabla 3).

Perspectiva del estudio, datos clínicos
y económicos

La perspectiva del estudio fue la del pro-
veedor de servicios sanitarios, esto es, el Sis-
tema Nacional de Salud (SNS), por lo que
sólo se tuvieron en cuenta los costes directos
sanitarios. Dado que la edad media de los
pacientes de la simulación fue de 35,9 años
(tabla 3), se tuvo en cuenta como horizonte
temporal el de toda la vida del paciente. Para
ello el modelo simula los diferentes aconte-
cimientos que puede sufrir un paciente con
DM1 con un perfil clínico y sociodemográfi-
co definido, y acaba la simulación cuando el
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Tabla 3

Características demográficas y clínicas de la cohorte de pacientes simulada en el caso base. Datos obtenidos
a partir r egistro de pacientes en tratamiento con BICI en Cataluña desde 1998-2004
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Tabla 4

Relación de costes incluidos en el modelo, que contemplan la totalidad de las complicaciones que puede
experimentar un paciente con DM1. Los costes están expresados en euros del 2005, y corresponden a costes

por evento, o en su caso,  costes anuales de tratamiento

(a) Coste total anual de tratamiento, que incluye  el coste del dispositivo según catálogo
(facilitado por Medtronic Ibérica S.A.) más el coste de los materiales desechables, así co-
mo el consumo de insulina Al dispositivo se asignó una vida útil de ocho años, por lo que
el cose imputado incluye la amortización mensual de dicho coste.
(b) Coste total anual de tratamiento, que incluye el coste de los materiales desechables,
así como el consumo de insulina



paciente fallece. De esta forma los pacientes
simulados tienen la posibilidad de desarro-
llar todas las complicaciones contempladas
en el modelo y se puede estimar la esperanza
de vida de cada una de las dos cohortes estu-
diadas (BICI y MDI).

Tanto los costes como beneficios fueron
calculados a una tasa del 3% anual en el caso
base y actualizados a euros del 200521.

En la tabla 4 se muestran los datos de cos-
tes utilizados para cada una de los posibles
eventos que puede sufrir un paciente con
DM1 contemplados en el modelo. Estos cos-
tes han sido extraídos a partir de una revisión
de estudios publicados para el entorno espa-
ñol. De forma individualizada para cada uno
de los valores de los costes de la tabla 4 se
identifica la referencia bibliográfica. Los
costes anuales de las terapias evaluadas
corresponden a costes anuales de tratamien-
to con cada una de ellas. Los datos de consu-
mo de insulina así como de material des-
echable por parte de los pacientes con DMI
se obtuvieron directamente analizando el
consumo que tenían los pacientes seleccio-
nados del registro antes de la implantación
de una BICI20.

El coste anual de tratamiento con BICI
que se muestra en la tabla 4 incluye el coste
de los materiales desechables, consumo de
insulina y el coste del dispositivo según catá-
logo (facilitado por Medtronic Ibérica S.A.).
Al dispositivo se asignó una vida útil de
ocho años, por lo que el coste imputado
incluye su amortización mensual.

Con el fin de poder recoger la incertidum-
bre de los parámetros incluidos en el modelo
se utilizó un método de simulación no para-
métrico conocido como muestreo reiterado
(bootstrapping)22. Para el caso base asumi-
mos que la tasa de reducción de eventos
hipoglucémicos y la tasa de cetoacidosis
fueron las mismas para ambos tratamientos
y estuvieron basadas en los resultados del
DCCT23. Sin embargo resultados prelimina-

res del estudio 5 Naciones24 han demostrado
que en los resultados correspondientes al
ámbito español el uso de BICI redujo en un
66% la incidencia de eventos hipoglucémi-
cos. Los resultados de este estudio están en
la misma línea que otros publicados recien-
temente7,25-28, los cuales apuntan a que el uso
de BICI respecto a DMI reduce la tasa de
eventos hipoglucémicos así como el riesgo
de cetoacidosis.

Para estudiar la sensibilidad de los resul-
tados del modelo ante variaciones en sus
principales parámetros, se llevaron a cabo
diferentes análisis de sensibilidad univarian-
tes, variando los valores de algunas de las
variables clave del modelo. Las variables
elegidas para el análisis de sensibilidad fue-
ron: tasa de reducción del riesgo hipoglucé-
mico del 66% en pacientes con BICI24. Dado
que existen ciertas discrepancias ante la
necesidad de descontar tanto costes como
beneficios, a iguales o diferentes tasas de
descuento29, en el análisis de sensibilidad se
dan resultados con una tasa del 5% tanto
para costes como beneficios y alternativa-
mente asumiendo un 3% para costes y un 0%
para resultados. Como se ha comentado, en
el metanálisis en el que se ha basado nuestro
estudio se concluyó que el uso de BICI indu-
cía un aumento en el peso de los pacientes,
medido a través del índice de masa corporal
(IMC), por lo que para el análisis de sensibi-
lidad se tuvo en cuenta su efecto en los
resultados asumiendo que los pacientes no
tenían esta ganancia de peso. Otros metaná-
lisis han estimado que el uso de BICI frente
a MDI producía reducciones de la HbA1c
menores a las encontradas en el metanálisis
que se usó de base7, de esta forma para el
análisis de sensibilidad se tuvo en cuenta
una reducción del 0,51% en el control glu-
cémico tal y como se reportó en el estudio
de Pickup26.

Todos los resultados se presentan como
valores medios ± intervalo de confianza (IC)
al 95%. Para detectar diferencias estadística-
mente significativas en los valores medios
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para las variables en cada grupo de estudio
se llevó a cabo la prueba t para igualdad de
medias asumiendo varianzas diferentes.

RESULTADOS

En el caso base el modelo proyectó una
esperanza de vida superior en la cohorte de
pacientes tratados con BICI, 16,827 ± 0,012
años frente a 15,937 ± 0,012 años para los
pacientes tratados con DMI (p<0,005). En el
caso de los años de vida ajustados por cali-
dad (AVAC) el modelo también proyectó
una diferencia de 0,852 ± 0,011 (p<0,005)
AVACs en los pacientes tratados con BICI
frente a DMI.

Respecto a las complicaciones contem-
pladas en el modelo, en las figuras 1-4 se han
representado los resultados referentes a la
tasa de incidencia acumulada de algunas de
las complicaciones que se contemplan en el
modelo. Sin entrar mucho en detalle, en
complicaciones que se sabe que están muy
relacionadas con el control glucémico, como
es el caso de las complicaciones renales,
oculares, o la relacionada con el pie diabéti-
co, en la cohorte de pacientes con BICI se
tiene una menor incidencia de este tipo de
eventos (figuras 1-3).

En el caso de las complicaciones cardio-
vasculares (figura 4), se aprecia que hay una
mayor tasa de incidencia en pacientes trata-
dos con BICI. Una posible explicación de
este hecho es que el uso de BICI aumenta la
esperanza de vida en esta cohorte de pacien-
tes, y la mejora en el control glucémico que
proporcionan las BICI no beneficia en la
misma magnitud la prevención de eventos
cardiovasculares, dado que a lo largo del
tiempo nos encontramos que en la cohorte de
BICI hay un mayor número de pacientes
debido a que la esperanza de vida es más
alta, el número de eventos cardiovasculares
que se presentarán en esta cohorte será tam-
bién mayor. 

En la tabla 5 se presentan los resultados
del análisis coste-utilidad para el caso base.
El coste medio por paciente tratado en la
cohorte de BICI fue de 105.439 ± 99,1 ?,
frente a los 79.916 ± 96,8 ? en la cohorte de
pacientes tratado con DMI (p<0,005). Con
estos resultados, el ratio coste – utilidad
incremental (RCUI) estimado fue de 29.947
± 428 ? por AVAC.

En la figura 5 se presentan los resultados
del plano coste-efectividad. Esta figura
muestra los diferentes resultados que se han
obtenido a lo largo de las 1.000 simulaciones
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Figura 1

Relación de la incidencia acumulada de las complicaciones de carácter nefrológico



que se llevaron a cabo para el caso base, y
como puede apreciarse, gran parte de las
simulaciones se sitúan por debajo de 30.000
?/ AVAC.

Como se ha comentado anteriormente, a
la hora de desarrollar el presente estudio se
contó con ciertas limitaciones e incertidum-
bre respecto de la información clínica dispo-
nible. Para tratar de mitigar la importancia
potencial de esta situación se realizó un aná-

lisis de sensibilidad en el que se han identifi-
cado las variables que a priori y de acuerdo
con la literatura podrían tener más influencia
en los resultados este estudio y se realizó con
ellas un análisis de sensibilidad univariante.
En la misma tabla 5 se muestran también los
resultados de estos análisis adicionales. 

Así pues, cuando aplicamos una tasa de
descuento mayor, tanto a costes como a
resultados clínicos el RCUI se incrementó
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Figura 2

Relación de la incidencia acumulada, relaciones de las complicaciones oculares

Figura 3

Relación de la incidencia acumulada relacionada con el pie diabético



en 33.497±531 ?/AVAC. Cuando sólo se
aplicó una tasa de descuento del 3% en los
costes el RCUI experimentó una disminu-
ción considerable, pasando a ser de 15.317 ±
210 ?/AVAC.

La variable que se detectó que más influ-
ye en los resultados del modelo es la tasa de
mejora de la HbA1c. De acuerdo con los
resultados de Pickup26 se asumió un benefi-
cio de -0,51% sobre el cambio en los niveles
de la HbA1c para los pacientes con BICI, y
se obtuvo un RCUI de 103.584±32.656
?/AVAC. Cuando no se tuvo en cuenta el
hecho de que los pacientes con BICI experi-
mentan una ligera ganancia de peso, los
resultados del RCUI fueron de 29.718±387
?/AVAC, muy similares a los obtenidos en el

escenario base. La reducción de los eventos
hipoglucémicos tuvo un efecto significativo
en los resultados del modelo, cuando se
supuso una reducción del 66% de este tipo
de eventos en los pacientes con BICI, el
RCUI se redujo a 25.680 ± 357 ?/AVAC.

DISCUSIÓN

El objetivo del presente estudio fue eva-
luar clínica y económicamente el uso de
BICI frente a DMI a largo plazo, en pacien-
tes con DM1. Para poder proyectar los resul-
tados a largo plazo se ha usado un modelo
matemático que simula los principales acon-
tecimientos que puede sufrir un paciente dia-
bético11. El uso de modelos también permite
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Tabla 5

Resumen de los resultados del análisis coste-efectividad para el caso base y para los diferentes análisis
de sensibilidad llevados a cabo



estudiar los efectos de las terapias compara-
das más allá del horizonte temporal conside-
rado en el ensayo. De otro modo sería nece-

sario llevar a cabo ensayos con un segui-
miento de muchos años, con el coste y las
limitaciones que ello supone. Para el presen-
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Figura 4

Relación de la incidencia acumulada relacionada con complicaciones cardiovasculares

Figura 5

Plano coste-efectividad incremental que expone los resultados de todas las simulaciones de Montecarlo
llevadas a cabo



te estudio las principales variables clínicas
necesarias para la elaboración del modelo
han sido básicamente extraídas del metanáli-
sis llevado a cabo por Weissberg-Benchell y
col.7, en el que se comparó el tratamiento
con BICI frente a DMI en pacientes con
DM1. El seguimiento medio del uso de BICI
en los estudios incluidos en dicho metanáli-
sis fue alrededor de un año, y la principal
conclusión fue que el uso de BICI produjo
una mejora en el control glucémico de los
pacientes respecto a DMI. Este resultado fue
usado en nuestro modelo de simulación y
dado que el horizonte temporal fue toda la
vida del paciente se tuvo que suponer que
dicha diferencia en el control glucémico se
mantenía a lo largo de toda la vida del
paciente, a pesar de que no se dispone de una
evidencia robusta al respecto. Esta es una de
las limitaciones del presente estudio, sin
embargo diversos estudios apuntan a que la
mejora en el control glucémico que aporta el
uso de BICI con respecto a DMI se mantiene
a lo largo del tiempo. Por ejemplo en el estu-
dio de Bruttomesso y col.30 se estudió un
grupo de 138 pacientes en la región italiana
de Véneto y se demostró que la tasa de
reducción en el HbA1c registrada durante el
primer año de tratamiento con BICI (-1,4%)
fue mantenida durante un periodo de 10
años, reduciéndose el número de eventos
hipoglucémicos severos, cetoacidosis, con-
sultas y admisiones hospitalarias. 

Para nuestro análisis tuvimos en cuenta el
metanálisis de Weissberg-Benchell y col.7

que a pesar de presentar algunas limitacio-
nes que ya se han comentado a lo largo de
este artículo, provee el mejor grado de evi-
dencia disponible. Una de las limitaciones
de este metanálisis7 es que la heterogeneidad
en los resultados de los diferentes estudios
hizo que no se pudieran alcanzar conclusio-
nes robustas para algunas variables, como
fue la reducción de los eventos hipoglucémi-
cos, la ganancia de peso debida al uso de
BICI, o la tasa de eventos de cetoacidosis.
Para poder contemplar estos aspectos, se lle-
vó a cabo una serie de análisis de sensibili-

dad con dichas variables con el objeto de
estudiar su influencia en los resultados del
modelo.

En el análisis de sensibilidad se detectó
que la variable que más incertidumbre intro-
duce en el modelo fue la relativa a la mejora
del control de la HbA1c con el tratamiento
con BICI. En el escenario base se asumió
una tasa del -1,2% de acuerdo a los resulta-
dos obtenidos en el metanálisis que se usó de
referencia7, sin embargo cuando se supuso
un valor de -0,51% para el análisis de sensi-
bilidad26 los resultados obtenidos para el
RCUI fueron de 103.584±132.656 ?/AVAC,
obteniéndose una gran variabilidad tal y
como refleja el intervalo de confianza extre-
madamente amplio que se estimó. Sería pues
deseable poder disponer de datos más con-
tundentes acerca de la potencial mejora que
implica el uso de BICI en pacientes con
DM1 en el control de la HbA1 con el fin de
poder tener unas estimaciones más consis-
tentes.

Es importante señalar que las característi-
cas basales y los factores de riesgo de la
cohorte de pacientes que se simuló en el
modelo han sido obtenidos a partir de una
muestra del registro de pacientes con BICI
de Cataluña20.

Cabe señalar otra limitación con la que nos
hemos encontrado a la hora de llevar a cabo
la adaptación del modelo para el ámbito
español, y es que en algunos de los submode-
los de los que está compuesto, como es el
caso de las patologías de carácter cardiovas-
cular, se ha usado la ecuación de riesgo de
Framingham para evaluar este tipo de com-
plicaciones. Existe cierta controversia sobre
el uso de dicha ecuación para la población
española. Ciertos estudios han demostrado
que sobreestima el riesgo de eventos cardio-
vasculares en la población española 31-33, sin
embargo hasta la fecha de la elaboración del
presente estudio no se ha llevado a cabo nin-
guna validación de esta ecuación para nues-
tro país. Los estudios que se han publicado
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han sido sin base poblacional, con un núme-
ro y un diseño insuficientes como para poder
tomar los resultados como extrapolables a la
población española. Sin embargo, a falta de
otra es importante mencionar que dicha
ecuación de riesgo ha sido empleada en
varios estudios llevados a cabo en el ámbito
español para estimar el riesgo cardiovascu-
lar, tanto en estudios epidemiológicos34-37

como en diferentes evaluaciones económi-
cas38-40. Nuestra opinión es que dicha limita-
ción no debería afectar de forma significati-
va los resultados de nuestro estudio, debido
a que se ha usado esta ecuación en ambas
ramas del modelo, por lo que la supuesta
sobreestimación de eventos se ha dado por
igual para ambos tratamientos.

En el modelo sólo se tuvieron en cuenta
los costes directos sanitarios y no se pudie-
ron incluir los costes indirectos, debido prin-
cipalmente a la falta de datos. Se debe seña-
lar que en los pacientes con DM1 los costes
asociados a la falta de productividad laboral
así como a la pérdida de días de trabajo o los
costes de transporte, comprenden gran parte
de este coste que desde el punto de vista
social es muy importante. El uso de BICI
mejora el control glucémico y beneficia con
una reducción de acontecimientos adversos
importantes, por lo que es de suponer que la
inclusión de este tipo de costes en nuestro
estudio no debería incrementar el valor del
coste incremental por AVAC. 

El análisis coste-utilidad mostró un resul-
tado de 29.947 ?/AVAC, lo que sitúa el uso
de BICI frente a DMI como una terapia efi-
ciente en el ámbito español41, siempre que
el valor de la disposición a pagar por AVAC
sea inferior a esta cifra. El uso de BICI no
está indicado para cualquier paciente con
DM1, sino que ha de cumplir ciertas condi-
ciones que se encuentran muy bien defini-
das a nivel legal, por lo que los resultados
de nuestro estudio podrían ser aplicables a
una población de pacientes muy concreta,
como la que se ha tenido en cuenta en este
análisis20.

Sería conveniente disponer de datos de
costes indirectos para el ámbito español con
el fin de poder contemplarlos en el modelo.
Pensamos que de esa forma quedaría todavía
más reforzado desde un punto de vista eco-
nómico, el uso de BICI frente a MDI.
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